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Johdanto

NeurOptics® NPi®-300 -pupillometri tarjoaa kliinikoille kvantitatiivista infrapunatekniikkaa pupillin koon ja
reaktiivisuuden objektiiviseen ja tarkkaan mittaukseen vakavasti sairailla potilailla. NPi-300-mittarin muotoilu
on ergonominen ja helppokayttdinen. Siind siséltyy viivakoodilukija ja siind on langaton lataus, helppolukuinen
nestekidekosketusnaytto ja grafiikat.

Kdyttéaiheet

NPi-300-pupillometri on kddessa pidettava optinen lukulaite, joka mittaa pupillin koon ja reaktiivisuuden
neurologista pupillitutkimusta tarvitsevilla potilailla. NPi-300-tutkimuksesta saatuja tuloksia kdytetdan vain
tietolahteina, eika kliinisen diagnoosin muodostamiseen. Vain tarvittavan koulutuksen saanut hoitohenkildstd
saa kayttda NPi-300-mittaria patevan ldakarin ohjauksessa.

Vasta-aiheet
Mittarin kayttda on valtettava silmakuopan rakenteen ollessa vaurioitunut tai jos ympardivassa
pehmytkudoksessa on turvotusta tai avohaava.
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Varoitukset ja huomiot

Varoitukset

Tassa kayttdoohjeessa on varoituksia tai huomioita
tarpeellisissa kohdin. Tassa annetut varoitukset ja huomiot
koskevat yleisesti ja aina laitteen kayttoa.

NPi-300-pupillometrin kayttd: mittari on tarkoitettu vain
koulutetun hoitohenkildston kayttdéon patevan ladkarin
ohjauksessa.

Jos laitetta kaytettdessa havaitaan ongelma,

laite on poistettava kdytdsta ja jarjestettava patevan
henkildstdon huoltoon tai korjaukseen. Laitetta ei saa
kayttaa, jos kotelossa tai sisaisissa optiikkaosissa on
selvasti havaittavia vaurioita. Viallisen laitteen kaytto
voi aiheuttaa epatarkkoja lukemia.

Sahkdiskun vaara: Laitetta tai lataustelakkaa ei saa avata.
Tassa tuotteessa ei ole kayttadjan huollettavia osia.

NPi-300:n sisaltava akku on vain valtuutetun
NeurOptics-huoltoteknikon vaihdettavissa. Jos epailet
akun olevan viallinen, ota yhteys NeurOpticsiin.

Kaytd NPi-300-mittarin lataamiseen vain NeurOptics
NPi-300 -lataustelakkaa.

Tulipalon tai kemikaalipalovamman vaara: Tama laite
ja sen osat voivat aiheuttaa tulipalon tai kemiallisen
aineen tuottaman palovamman vaaran, jos niita
kasitelladn vaarin. Ei saa purkaa osiin, altistaa yli

100 °C:n lampotilalle, havittaa polttamalla tai
muutoin altistaa tulelle.

Sailyta ja kdyta NPi-300-jarjestelmaa vain sisatilojen
ymparistdolosuhteissa, joissa ei ole tiivistyvaa kosteutta.
NPi-300-mittarin kayttd tiivistyneen kosteuden ollessa
optisilla pinnoilla voi aiheuttaa epéatarkkoja lukemia.

SmartGuard El ole steriili tuote. Sita ei ole tarkoitettu
puhdistettavaksi mittausten valissa. Jos SmartGuard
on silmin havaittavasti likainen tai kliinikkoa huolettaa
tuotteen puhtaus, SmartGuard tulee havittaa ja vaihtaa
uuteen ennen NPi-300-mittarin kayttda potilaalla.

Huomiot

Seuraavat huomiot koskevat laitteen puhdistamista.
NPi-300:n sisdosat EIVAT ole yhteensopivia
sterilointitekniikoiden kuten eteenioksidin, hdyrysteriloinnin,
|ampdsteriloinnin tai gammasateilyn kanssa.

Laitetta EI SAA upottaa nesteeseen tai kaataa
puhdistusaineita sen sisaan tai paalle.

Asetonia El SAA kayttda minkdan NPi-300:n tai
lataustelakan pinnan puhdistamiseen.

Huomautus sdéhkémagneettisesta
vhteensopivuudesta (EMC)

Tama laite luo, kayttaa ja voi sateilla radiotaajuusenergiaa.
Jos sita ei oteta kayttoon ja kaytetd naiden kayttdohjeiden
mukaisesti, se saattaa aiheuttaa sdhkdmagneettisia
hairidita. Laitteisto on testattu ja sen on todettu
noudattava ladkinnallisia tuotteita koskevan standardin
EN60601-1-2 rajoituksia. Nama rajoitukset takaavat
riittavan suojan sdhkdémagneettisia hairidita vastaan,

jos laitetta kaytetaan tarkoitetuissa kayttdolosuhteissa
(esim. sairaalassa tai tutkimuslaboratoriossa).

Huomautus magneettikuvauksesta (MRI)

Tama laite sisaltaa osia, joiden toimintaan vahvat
magneettikentat voivat vaikuttaa. Laitetta ei saa kayttaa
tilassa, jossa otetaan magneettikuvia tai jossa on
korkeataajuuksisia diatermialaitteita, defibrillaattoreita
tai lyhytaaltolaitteita. SGhkdmagneettiset kentét voivat
aiheuttaa laitteeseen hairidita.

Yhdysvaltain tietoliikenneviraston FCC:n sadntdjen

noudattaminen

Tama laite on Federal Communications Comissionin
sadantojen osan 15 mukainen. Kayton edellytyksené ovat
seuraavat kaksi ehtoa: (1) tdma laite ei saa aiheuttaa
haitallisia hairidita ja (2) taman laitteen taytyy hyvaksya
kaikki vastaanotetut hairiét, mukaan lukien hairiot, jotka
voivat aiheuttaa virhetoimintoja.

Luokitus
Laitteen tyyppi: Laakinnallinen laite, luokka 1886.1700

Kauppanimi: NeurOptics® NPi®-300 -pupillometri

Valmistaja:

ol

NeurOptics, Inc.

9223 Research Drive

Irvine, CA 92618, UNITED STATES OF AMERICA
p: +1949 250 9792

Maksuton Pohjois-Amerikasta: 866 99 PUPIL
info@NeurOptics.com

NeurOptics.com

Huomautus patenteista,
tekijanoikeuksista ja tavaramerkeista
Tekijanoikeudet ©2023 NeurOptics, Kalifornia.

Tata teosta suojaa Yhdysvaltain liittovaltion lain luku 17

ja se on NeurOpitics, Inc:n (yhtién) yksityisomaisuutta.
Mitaan osaa tasta asiakirjasta ei saa ilman yhtién kirjallista
ennakkolupaa kopioida tai muutoin toisintaa tai tallentaa
mihinkaan sahkoiseen tiedonhakujarjestelmaan paitsi
milloin Yhdysvaltain tekijanoikeuslaki sen erityisesti sallii.

Lisatiedot: www.NeurOptics.com/patents/

Turvallisuustiedot

* Perehdy seuraaviin turvallisuustietoihin ennen laitteen
kayttoa.

* Lue tdma kayttdohje kokonaan ennen NPi-300:n
kayttéa. Yritys kayttaa laitetta ymmartamatta taysin
sen ominaisuuksia ja toimintoja voi aiheuttaa vaarallisia
kayttdolosuhteita ja/tai epatarkkoja mittaustuloksia.

» Ota laitteen asennusta, kayttddnottoa, kayttoda tai
huoltoa koskevissa kysymyksissa yhteytta NeurOpticsiin.
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Aloittaminen

NPi-300-pupillometrijarjestelman purkaminen
pakkauksesta
NeurOptics NPi-300 -pupillometrijarjestelman mukana on pakattu
seuraavat osat (Kuva 1):

* NPi-300-pupillometri (A)

* NPi-300-lataustelakka (B)

* NPi-300-virtaldhde ja pistoke (C)

* NPi-300-pupillometrin pikaopas.

Ensimmainen kdyttéénotto

Kuva 1

* Katso ohjeet NPi-300:n kayttddnotosta ensimmaista kayttdkertaa varten mydhemmasta kohdasta Kaynnistdminen
ja varmista, ennen kayttoa, ettd NPi-300:n akku on varattu tayteen ja paivamaara/aika on asetettu tarkasti oikein.

Kaynnistaminen

NPi-300-pupillometrijarjestelman lataaminen

* Kytke NPi-300-virtalahde NPi-300-lataustelakkaan ja pistoke pistorasiaan.
Lataustelakan jalustaosan merkkivalo palaa valkoisena ilmaisten lataustelakan
saavan virtaa verkosta (Kuva 2).

+ Aseta NPi-300 lataustelakkaan. Lataustelakan merkkivalo

syttyy palamaan sinisena (Kuva 3) ja nestekidenaytdssa F -~
nakyy akkukuvakkeen sisalla, joka tarkoittaa NPi-300:n ‘
olevan latauksessa. Kun lataus on valmis, merkkivalon variksi NEUR(D)eTics

vaihtuu vihrea (Kuva 4).

« Kellanruskea/oranssi merkkivalo lataustelakassa ilmaisee
latausviasta ja NPi-300-mittaria ei ladata (Kuva 5). Jos
ongelma jatkuu, ota yhteyttd NeurOpticsin asiakaspalveluun.

Merkkivalon vari Merkitys

Neun'Opr:cs

\ P g

NEUR‘OPTICS

N\ 4

NEUR‘OPTICS

Valkoinen Lataustelakka on kytketty pistorasiaan ja jannite on paalla. NPi-300 ei ole
lataustelakassa.

Sininen NPi-300 on asetettu lataustelakkaan ja lataus on kaynnissa.

Vihrea NPi-300 on tayteen ladattu.

Kellanruskea/oranssi Latausvika: NPi-300 ei lataudu. Jos ongelma jatkuu, ota yhteyttda NeurOpticsin

asiakaspalveluun.

NPi-300-pupillometri siirtyy lepotilaan lataustelakassa latauksen energiatehokkuuden
parantamiseksi:

* NPi-300 kaynnistyy (tai pysyy paalld) heti lataustelakkaan asettamisen jalkeen.

 Viiden minuutin lataustelakassa olemisen jalkeen NPi-300 siirtyy lepotilaan latauksen tehostamiseksi.

Nayttd sammuu (Kuva 6). Jos mita tahansa painiketta painetaan tai ndyttda kosketetaan tdman viiden
minuutin aikajakson kuluessa, NPi-300:n lepotilaan siirtymisen alaslaskenta siirtyy viidelld lisédminuutilla.

* NPi-300 voidaan ottaa takaisin kdyttdon lataustelakassa tapahtuneen lepotilaan siirtymisen jalkeen
yksinkertaisesti ottamalla se vain pois lataustelakasta, jolloin se herda automaattisesti.

« Jos NPi-300 ei kdynnisty lataustelakkaan asettamisen jalkeen, akun varaus voi olla lilan alhainen
normaaliin kayttoon. Lataustelakan merkkivalon tulee palaa sinisena ilmaisten, ettd NPi-300 latautuu.
Jata NPi-300 lataustelakkaan kunnes se kaynnistyy.
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Jos NPi-300-pupillometri ei ole lataustelakassa, se sddstaa akun varausta seuraavasti:
* Se siirtyy lepotilaan viiden minuutin kuluttua. Kadynnista se koskettamalla ndyttda tai painamalla mitd tahansa painiketta.
* Se sammuu 20 minuutin kuluttua.

NPi-300-pupillometrin kdynnistaminen

+ Jos NPi-300 ei ole lataustelakassa ja on sammunut, paina (&l pida painettuna)
virtapainiketta @) laitteen sivulla (Kuva 7).

« Jos NPi-300 on lataustelakassa ja siirtynyt lepotilaan, ota se vain pois lataustelakasta,
jolloin se heraa automaattisesti.

Kuva 7

Paivamaaran ja ajan asettaminen
SETTINGS

Paivamaaran ja ajan muokkaaminen tapahtuu I 1 Month Day
valitsemalla aloitusnayttosivulta kuvake Settings

(asetukset) E5Y ja valitsemalla sitten Date (paivamaara) + +
tai Time (aika)(Kuva 8). Anna kehotteita seuraamalla TIME | DELETE |DISA & 2023-Jan 01

paivamaara tanaan (Kuva 9) ja kellonaika (Kuva 10)
24 tunnin muodossa ja valitse .

_\ér:/_ @jc}: —_—

Yhdysvaltojen asiakkailla on mahdollisuus ottaa PAGE | SCREEN | TEST | MORE
kayttdéon Automatic Daylight Savings Time Kuva 8 Kuva 9
(automaattinen kesdaika) asetuskohdasta Time (aika). Automaattinen kesaaika

on pois kaytdsta oletusarvona. Automaattinen siirtyminen kesaaikaan ja talviaikaan Min Sec
tapahtuu vain Yhdysvaltojen kesdaikamaaraysten mukaisesti, eika paivity sijainnin
mukaan, koska NPi-300 ei ole yhteydessa internetiin tai GPS-jarjestelmaan. + + +

11:36:04

Pdivdmadran ja ajan oikeellisuuden yllapito:

* Paivamaéaran ja kellonajan tarkistaminen on tarpeen neljgnnesvuosittain.
Asetettu paivamaara ja aika vaikuttavat asetuksen tekemisen jalkeen potilaiden
pupillimittauksiin NPi-300-mittarissa ja SmartGuardissa tuleviin aikaleimoihin.
Paivamaaran ja ajan muuttaminen ei vaikuta aiempien mittausten aikaleimoihin.

Kuva 10

+ S&ada aika valittdmasti kesa-/talviaikaan siirtymisen jalkeen jos automaattinen
kesaaika ei ole kaytdssa.

Palaaminen aloitusndyttdsivulle

Aloitusnayttosivulle paasee painamalla painiketta RIGHT (oikealle) tai LEFT (vasemmalle)
(Kuva 11, merkitty vihrealla).

Kuva 1

Pupillien mittaus NPi-300-pupillometrilld

NPi-300 antaa objektiivista tietoa pupillien koosta ja reaktiivisuudesta riippumatta tutkimuksen tekijasta eli poistaen
vaihtelun ja subjektiivisen arvion. NPi-300 ilmaisee pupillin reaktiivisuuden numeroarvona (neurologinen pupillin vertausluku
eli NPi, jonka asteikko esitelldadn mydhemmin).

Neurological Pupil index™ (NPi®) -pupillin reaktivisuusarviointitaulukko

Mittausarvo* Arviointi

3,0-4,9 Normaali
<3,0 Epanormaali
0} Ei reagoi, ei mitattavissa, epatyypillinen vaste

*NPi-luvun ero vasemman ja oikean pupillin vélilld > 0,7 voidaan myds katsoa poikkeavaksi lukemaksi.
*Neurological Pupil index (NPI) -algoritmin mukaisesti
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Kaksipuolisen pupillimittauksen tekeminen

Kaksipuoliseen pupillien mittaukseen tarvitaan kaksi osaa:
* NPi-300-pupillometri (Kuva 12)
« yhdella potilaalla kdytettavaksi tarkoitettu SmartGuard (Kuva 13).

Ota uusi SmartGuard pakkauksesta. Liu’'uta SmartGuard NPi-300-mittarin
paalle siten, etta vaahtopehmuste jaa alapuolelle (Kuva 12). SmartGuardin
tullessa oikealle kohdalle kuuluu napsahdus.

1. Liitd SmartGuard potilastunnukseen

Ensimmaista potilaskayttda varten SmartGuard on kerran liitettava
potilastunnukseen. Seuraavilla mittauskerroilla potilastunnus on pysyvasti
tallennettuna SmartGuardiin, johon voidaan tallentaa 168 liitettya potilasta
koskevaa kaksipuolista mittausta.

Vivakoodi NPI-300-T \%
kuuluvalla viivakoodinlukijalla valitsemalla Scan /)[.
Code (lue koodi) tai anna kirjaimia tai numeroita
sisaltava potilastunnus kasin valinnalla Manual ID '

(tunnus kdsin) (Kuva 14).

Potilastunnus voidaan liittda SmartGuardiin
kahdella vaihtoehtoisella tavalla. Lue potilaan
rannekkeen viivakoodi NPi-300-mittariin

Viivakoodin lukeminen sisdiselld
viivakoodilukijalla

Valitse Scan Code (lue koodi). NPi-300 sytyttaa
valkoisen valon laitteen yldosasta (Kuva 15).
Keskita valo viivakoodin kohdalle kunnes

ID = NeurOptics

‘ * Kuva 12 Kuva 13

Aim white light at barcode
Kuva 15

kuuluu danimerkki (Kuva 16). Potilastunnus
ccept| Cancel

nakyy nyt NPi-300:n kosketusnaytolla.

Varmista potilastietojen oikeellisuus ja valitse
Accept (hyvdksy) (Kuva 17). NPi-300 nayttaa
potilastunnuksen ja esittda tekstin Ready to Scan
(valmis mittaamaan) (Kuva 18).

Potilastunnuksen antaminen kasin

Valitse Manual ID (tunnus kdsin). Anna kirjaimista tai numeroista koostuva
potilastunnus kosketusnaytélta tai ndppaimistdlta ja valitse (Kuva 19).
Varmista potilastietojen oikeellisuus naytélta ja valitse Accept (hyvdksy)

Kuva 17

(Kuva 17). NPi-300 nayttaa potilastunnuksen ja esittaa tekstin Ready to Scan

(valmis mittaamaan) (Kuva 18).

2. Pupillien mittaus

Aseta SmartGuardilla varustettu NPi-300
kohtisuoraan potilaan nadkdviivaan valttaen
laitteen kallistamista (Kuva 20).

NeurOptics® NPi®-300 -pupillometrijarjestelman kayttdéohje ©2023 NeurOptics, Inc.
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New ID

® o

MANUAL ID ABORT

Kuva 16

01/01/23 11:36:51
(29/168)

READY TO SCAN

Kuva 19

Kuva 20
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Paina ja pida painettuna joko RIGHT (oikealle) tai
LEFT (vasemmalle) -painiketta kunnes pupilli on
keskelld kosketusnayttda ja ndytdssa esitetaan vihrea
ympyra pupillin ymparilla. Naytdn vihrea kehys
osoittaa pupillin olevan oikein tunnistettu kohde
(Kuva 21) ja punainen kehys tarkoittaa, etta pupilli

on keskitettava uudelleen naytolle ennen mittauksen
aloittamista (Kuva 22). Vapauta painike vihrean kehyksen

nakymisen jalkeen ja pida NPi-300 paikallaan noin kolmen sekunnin ajan kunnes tulosnayttdsivu avautuu.

Kuva 21 Kuva 22

Toista mittaus potilaan toiselle silmalle kaksipuolisen pupillitutkimuksen loppuunsaattamiseksi. Kaksipuolisen
pupillitutkimuksen valmistuttua NPi-300:n mittaustulokset ndytetaan vihreallad oikean silman osalta ja keltaisella
vasemman silman osalta.

(&91D: 300 01/01/23 11:12:00 | (&)1D: 300 01/01/23 11:12:00
Oletusasetuksena NPi-300 avaa kaksipuolisen pupillien Right Left Diff = RIGHT _LEFT D'fFL
mittauksen valmistumisen jalkeen tulossivun 1, jossa Size [mm) I L>R0.22
nakyy NPi-luku ja kokoon mittaustulokset (Kuva 23). [ > 4.0 2";{“[‘5/”]’”” A7ENL> RO
Ohjeet oletustulossivun asetuksien saatédén on ; @Y [n:m/s]
NPi-300-pupillometrin navigointioppaassa. ’C"ACT"[glmm/S]

Kosketusndytolta tai nappaimistdlta voidaan valita I, el

jolloin esille tulee tulossivu 2, jossa on lisaa pupillien
mittausparametreja (Kuva 23). Valitsemalla
voidaan katsella pupillin valorefleksin aaltomuotoa
(Kuva 24). NPi-luvun ja koon sisaltavalle tulossivulle 1
paasee helposti valitsemalla vain (Kuva 25). S

(&JID: 300 01/01/23 11:12:00
5

Videotoisto
Mittauksen videotoistoa voidaan katsella valitsemalla
tulosnayttosivulta kuvake Video [JIEM. Vain viimeisen

3

0 1
mittauksen video voidaan toistaa. NPi-300-mittarin T
sammuttua viimeinen video ei ole kaytettavissa (Kuva 26). L @

3. Muutostrendi 01/01/23 11:36:51

Liitettyyn SmartGuardiin tallennetut potilaan edelliset kaksipuoliset pupillimittaukset (29/68)
ja muutostrendi ovat nahtavissa seuraavasti:

2 3 [s)
Kuva 25 Kuva 26

+ Jos tulosnayttdsivu on edelleen auki viimeisen mittauksen valmistumisen jalkeen: READY TO SCAN
paina nappaimistoltd painiketta Nuoli ALAS V.

« Aloitusnayttdsivulta: Valitse kuvake Records (tallenteet) (Kuva 27), ja
valitse sitten kuvake SmartGuard (Kuva 28). Viimeisin mittaustulos esitetdan @ @
ensimmaisena. Kaikkia liitetylle SmartGuardille tallennettuja potilaan aikaisempia

mittaustuloksia voi selata ndppaimistdn painikkeella Nuoli ALAS WV . Kuva 27

() BROWSE RECORDS

Tallenteiden selaaminen 2 Pupillometer

NPi-300 voi tallentaa enintdan 1 200 bilateraalista mittaustietuetta laitteella. Kun 1200
mittauksen raja on ylitetty, kukin uusi tietue korvaa vanhimman laitteelle tallennetun & NPi
tietueen. NPi-300-mittariin tallennettuja tallenteita voi katsella ilman potilaan
SmartGuardia seuraavasti:

@)

+ Aloitusndyttdsivulta: valitse kuvake Records (tallenteet) (Kuva 27). () 123456789

* Selaa tiettyyn potilastunnukseen liittyvia tallenteita valitsemalla tunnus luettelosta ﬁ/.\” @ -
tai selaa |jsaa kaytettavissa olevia tunnisteita naytslle nuolipainikkein YLOS
ja ALAS B NPi-300-mittarilla otetut uusimmat mittaukset nakyvat luettelon
yldosassa. (&1D: 300 01/01/23 07:18:04

* Hae tiettya potilastunnusta valitsemalla (Kuva 28), ja kirjoita sitten Right Left  Diff
potilastunnus ja valitse .

* Selaa kaikkia NPi-300-mittariin tallennettuja mittaustuloksia aikajarjestyksessa
(kaikki potilastunnukset mukaan lukien) valitsemalla kuvake All Records (kaikki
tallenteet) (Kuva 28) selaa sitten kaikkia NPi300-mittariin tallennettuja
aiempia mittaustuloksia painamalla ndppaimistdn painiketta Nuoli ALAS WV .

* Viestin No more records (ei enaa tallenteita) tullessa nakyviin on saavutettu
vanhin pupillien mittaustulos (Kuva 29).

= 300

Kuva 28

No more records

Kuva 29
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NPi-300 tarjoaa my0ds esitettavaksi siihen liitetystd SmartGuard-laitteesta jokaisen laitteeseen
tallennetun potilaan kaikkien pupillimittausten tulosten yhteenvedot numeroarvoina (NPi Summary Table
(NPi-yhteenvetotaulukko)) ja graafisessa muodossa (NPi/Size Trending Graph (NPi-/kokotrendikuvaaja)):

NPi-yhteenvetotaulukko

NPi-yhteenvetotaulukossa (Kuva 30) on yhteenveto numeroarvoina liitetyn SmartGuard-laitteen tiedoista
oikean ja vasemman silman NPi-mittaustuloksista seuraaviin luokkiin jaettuna:

* NPiz23

* NPi<3

* NPi=0

¢ ANPi 20,7

NPi-yhteenvetotaulukon tarkastelu

« Aloitusnayttdsivulle voi palata painamalla ndppaimistdn painiketta RIGHT (oikealle) tai LEFT (vasemmalle).
* Valitse kuva Trend (trendi) aloitusnayttésivun vasemmasta alaosasta.

ID: 123456789 (37/168)
Summary | RIGHT  LEFT

NPi >3 27 32 Liitetyssa SmartGuard-laitteessa olevat NPi-mittaustulokset, joiden arvo on 3,0 tai suurempi
NPi <3 5 3 Liitetyssa SmartGuard-laitteessa olevat NPi-mittaustulokset, joiden arvo on suurempi kuin
NPi =0 g 5 0 ja pienempi kuin 3.0

ANPi 20.7 |0 5 Liitetyssa SmartGuard-laitteessa olevat NPi-mittaustulokset, joiden arvo on O

RIGHT: liitetyssa SmartGuard-laitteessa olevat kaksipuoliset NPi-mittaustulokset, joissa
Kuva 30 oikean silman NPi-arvo on 0,7 tai enemman pienempi kuin vasemman silman NPi

LEFT: liitetyssa SmartGuard-laitteessa olevat kaksipuoliset NPi-mittaustulokset, joissa
vasemman silman NPi-arvo 0,7 tai enemman pienempi kuin oikean silmén NPi

NPi-/kokotrendikuvaaja

Liitettyyn SmartGuardiin 12 tunnin ajanjaksoilla tallennetut NPi- ja kokomittaustulokset voidaan esittaa
visuaalisesti seuraavalla tavalla:

 Siirry NPi-yhteenvetotaulukkoon aloitusndyttosivulta valitsemalla kuvake Trend (trendi)
 Avaa NPi-/kokotrendikuvaaja napauttamalla missé tahansa naytolla.

* Kuvaajassa siirrytaan ajassa eteen- ja taaksepain painamalla kellokuvakkeita eteenpdin (Kuva 31)
tai taaksepadin (Kuva 32). Kuvaajassa kulloinkin esitettdvien mittaustulosten paivamaara naytetaan
trendinayttdsivun oikeassa ylanurkassa (Kuva 33).

Kuva 31 Kuva 32 Kuva 33
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Erityisnakokohdat pupillimittauksissa

Silmanrapaykset mittauksen aikana (1D 300 01/01/23 1
Right Left

Jos seurantaongelma (esim. silmanrapdaykset) vaikuttavat mittaukseen,
mittaustulokset esitetdén punaisella fontilla tulosnayttosivulla ja NPi-arvoksi
annetaan Rescan (Kuva 34, tarkoittaa uudelleenlukutarvetta). Tasséa tapauksessa
mittaustulos on virheellinen, eika siihen tule luottaa. Mittaus on syyta tehda
uudelleen.

1:40:40
Diff

HCHI=L

Kuva 34

Pupilli ei reagoi

Jos pupilli ei reagoi, mittaus toistetaan automaattisesti ennen tuloksen
esittdmista nestekidenaytdlla. Kayttdjan on vain odotettava muutama
sekunti kauemmin ennen laitteen poistamista (Kuva 35).

Pupillometrin erottelutarkkuuden raja-arvo: pupillin koko

NPi-300-pupillometrin mittausraja-arvo pupillin koon mittauksessa on 0,80 mm, eli pupillometri voi mitata
pienimmilldan 0,8 mm:n halkaisijan omaavia pupilleja. Jos pupillin koko < 0,8 mm, pupillometri ei tunnista
pupillia, eika aloita mittausta.

Pupillometrin erottelutarkkuuden raja-arvo: pupillin koon muutos

NPi-300-pupillometrin mittausraja-arvo pupillin koon muutoksessa on 0,03 mm (30 mikrometria).
Jos pupillin koon muutos < 0,03 mm, pupillometri ei kykene tunnistamaan pupillin koon muutosta
ja NPi-arvoksi esitetaan O.

NPi-mittaustulos O
NPi-300-pupillometri antaa NPi-arvoksi O seuraavissa kliinisissa tapauksissa:

* Reagoimaton vaste = pupilli ei vastaa; ei pupillin valorefleksin (PLR) aaltomuotoa.
 Mittauskelvoton vaste = pupillin koon muutos < 0,03 mm (30 mikrometria).

 Poikkeava vaste = pupillin valorefleksin (PLR) aaltomuoto on epanormaali.

Neurological Pupil index™ (NPi®) -pupillin reaktivisuusarviointitaulukko

Mittausarvo* Arviointi

3,0-4,9 Normaali
<30 Epanormaali
0 Ei reagoi, ei mitattavissa, epatyypillinen vaste

*NPi-luvun ero vasemman ja oikean pupillin valilld > 0,7 voidaan myds katsoa poikkeavaksi lukemaksi.
*Neurological Pupil index (NPi) -algoritmin mukaisesti

NeurOptics® NPi®-300 -pupillometrijarjestelman kayttdéohje ©2023 NeurOptics, Inc.
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NPi-300-pupillometrin navigointiopas

Palaaminen aloitusnadyttosivulle

Aloitusnayttésivulle padsee painamalla painiketta RIGHT (oikealle)
tai LEFT (vasemmalle) (Kuva 36, merkitty vihrealla).

Asetukset | ava s
Siirry asetusvalikkoon (Kuva 38) valitsemalla Oies 12193?65;) o SEINGS
kosketusndytdsta tai ndppaimistolla @
aloitusnayttosivulta kuvake Settings m )
(asetukset) [ HEADY TOSEAN TIME | DELETE | DISABLE
e e s s Moo S IF
Pdiva ja aika 1 ‘D' Qr. {\:5
Katso kohta Paivimaaran ja ajan NPAGE  SCREEN TEST  MORE

asettaminen sivulla 5. Kuva 37 Kuva 38

(=JID: 300 01/01/23 11:41:04

Tietueiden poistaminen : )
Right Left Diff

Tietueita poistetaan NPi-300-laitteen muistista (ei poista kokonaan

tai kaytosta tietueita siihen liitetylta SmartGuard-laitteelta) siirtymalla | Delete record?
asetusvalikkoon ja painamalla Delete (poista) ja vahvistamalla tietueen

poisto valitsemalla Yes (kylla) (Kuva 39). Laitteen tietueet voidaan poistaa ] No
tietyn potilastunnuksen osalta tai kaikki tietueet. ‘

SmartGuardin poistaminen kaytosta Kuva 39
SmartGuard on suunniteltu potilaskohtaiseen kayttéon. Laitosta koskevien SETTINGS
Yh.dysvaltaln potllastletOJa koskgwen HIPAA—saantOJeQ noydattam!sekﬁ — —~ I
voidaan kullekin SmartGuard-laitteelle tallennetut potilastiedot poistaa Proceed to irreversibly
kaytosta, kun pupillitutkimukset eivat ole enaa tarpeen. Potilastiedot Sfealslia Srarica deiEn
poistetaan pysyvaOsti kaytdstd SmartGuard-laitteessa painamalla
asetusvalikosta Disable (poista kaytostd) @ “ ja vahvistamalla SmartGuard-
tietojen pysyvan poistamisen kaytdsta valltsemalla Yes (kylld) (Kuva 40).

SCREEN TEST MORE
Oletustulossivun saataminen Kuva 40
Oletusasetuksena NPi-300-pupillometri avaa kaksipuolisen pupillien SETTINGS
mittauksen valmistumisen jalkeen tulossivun 1, jossa nakyy NPi-luku ja — i
kokoon mittaustulokset. Oletusasetus muutetaan tulosnayttosivulle 2 m @
(nayttaa lisaa pupillimittauksen parametreja) valitsemalla kuvake Results ot
Page 1 (tulossivu 1) B (Kuva 41), jolloin tilalle tulee kuvake Results Page 2
(tulossivu 2) £ (Kuva 42).

DELETE | DISABLE
RESULTS

A/ :{}:
~ ~
T O
PAGE SCREEN

Nestekidenayton kirkkaus Kuvs 41
NPi-300-mittarin oletusasennuksena on nestekidenaytdssa suurin

SETTINGS

mahdollinen kirkkaus. Keskitason kirkkaus valitaan painamalla gg§. Alhainen
kirkkaus valitaan palnamalla 1. Suurimpaan kirkkauteen palataan @
painamalla vield kerran g .

DELETE  DISABLE

LED-valon testaus S @jb
Testikuvaketta [l painamalla esitetdan nayte NPi-300-mittarin I
pupillimittausta varten kayttamastd LED-valosta. Tama testi on
esittelytarkoituksia varten, eika se vaikuta laitteen kayttoon.

Kuva 42

NeurOptics® NPi®-300 -pupillometrijarjestelman kayttéohje ©2023 NeurOptics, Inc. 10



Lisdasetukset

Viivakoodilukijan mukauttaminen

NPi-300-mittariin sisaltyvaa viivakoodinlukijaa voidaan tarvittaessa mukauttaa [
lyhentamaan tai laajentamaan laitoksen viivakoodilta luettuja kirjaimia tai
numeroita. Default (oletus) -asetus mukautuu automaattisesti useimpiin
laitosten 1D- ja 2D-viivakoodeihin ja sitd tulee pitaa valittuna ellei tiettya
mukautusta tarvita kaikkia NPi-300-mittarilla luettuja viivakoodeja varten.
Lue esimerkkiviivakoodi ja ohjelmoi tarvittavat mukautukset (lyhentdminen
tai laajentaminen) kaikkia tulevia viivakoodin lukuja varten valitsemalla
Custom Barcode (mukautettu viivakoodi) [} (Kuva 43) ja sitten Scan
Sample (lue malli). Lisatietoja saa ottamallhteyden NeurOpticsiin.

Jarjestelman tiedot

SETTINGS

Kuva 43

NPi-300-jarjestelman tiedot, laitteen sarjanumero seka sovelluksen ja laiteohjelmiston versio voidaan esittaa
valitsemalla System (jarjestelma) (Kuva 43).

Vianetsinta

Mahdollinen syy

1. NPi-300-pupillometri
ei kdynnisty

2. Pupillin mittaus
ei ala RIGHT- tai
LEFT-painikkeen
painamisen jalkeen

3. NPi-300 palaa
aloitusnayttosivulle
mittauksen aikana

4. Mittauksen jalkeen
tulee teksti Rescan

Sammuttaminen

Kaytdssa on vaara virtaldhde

Virtajohdon pistoke ei ole
kunnolla pistorasiassa tai liitin
lataustelakassa

Akun varaus on taysin
purkautunut

Liikaa silmanrapayksia

Laitetta ei pidella oikein

RIGHT- tai LEFT-painiketta
painettiin mittauksen aikana,
jolloin mittaus keskeytyy

NPi-300 liikkui paikaltaan ennen

mittauksen valmistumista

Potilas rapaytti silmiaan
mittauksen aikana

Kayta vain NPi-300:n mukana toimitettua
virtaldhdetta. Tarkasta virtaldhteen merkinnat.

Tarkista liitannat.

Lataa akku asettamalla NPi-300
lataustelakkaan.

Pitele potilaan silmaluomia auki varovasti
sormin mittauksen aikana.

Pitele laitetta 90 asteen kulmassa potilaan
kasvoihin ndhden. Varmista, etta pupilli on
nayton keskella.

Toista mittaus varmistaen ettei painikkeita
paineta ennen mittauksen valmistumista,
jolloin tulokset saadaan naytolle.

Toista mittaus ja pida NPi-300 oikeassa
asennossa kunnes mittaus on valmis ja
pupillin mittaustulokset naytetaan.

Pida potilaan silmaluomia auki ja
toista mittaus.

NPi-300-pupillometri sammutetaan seuraavilla tavoilla:

 Siirry aloitusnayttosivulle ja valitse kuvake Power (virta) ,ja
vahvista sitten sammuttaminen valitsemalla Yes (kylld) (Kuva 44).

* Paina ja pida painettuna NPi-300:n sivulla olevaa virtapainiketta @ .

NPi-300 voi toisinaan tarvita jarjestelman uudelleenkdynnistysta. Kdynnista
uudelleen painamalla NPi-300:n sivulla olevaa virtapainiketta @ kunnes
laite sammuu, kytke se sitten takaisin paalle (ala pida painettuna) painamalla

virtapainiketta @

1§39,
(27/168)

(=) 01/01/23
ID: 300

Power off?
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Kasittely, puhdistus ja huolto

Kasittele aina NPi-300-pupillometria ja NPi-300-lataustelakkaa huolellisesti, koska niiden sisalla on herkkia
metallista, lasista ja muovista valmistettuja seka elektroniikkaa sisaltavia osia. NPi-300-mittari ja lataustelakka
voivat vaurioitua, jos niitd pudotetaan tai ne altistuvat nesteille tai kosteille ympéaristdolosuhteille.

NPi-300 ja lataustelakka eivat tarvitse mitdan saannollistd huoltoa. Jos NPi-300 ja lataustelakka eivat toimi
oikein tai niiden epéillddn olevan vaurioituneita, ota valittdmasti yhteys NeurOpticsin asiakaspalveluun
seuraavin yhteystiedoin Maksuton Pohjois-Amerikasta: 866 99 PUPIL (866 997 8745), muualta:

+1 949 250 9792 tai sdhkdpostitse: Info@NeurOptics.com.

NPi-300-pupillometrin ja NPi-300-lataustelakan puhdistaminen

NPi-300-mittarin ja lataustelakan puhdistamiseen suositellaan isopropyylialkoholipohjaisia puhdistusliuoksia
(IPA), joiden vahvuus on enintaan 70 % IPA. NPi-300-mittarin ja lataustelakan pinnan puhdistamiseen ei saa
kayttada mitaan niita vaurioittavia kemikaaleja. Tietyt kemikaalit voivat heikentaa tai vaurioittaa muoviosia ja
saada instrumentin toimimaan odottamattomalla tavalla. Kayta kaikkia puhdistustuotteita valmistajan ohjeiden
mukaisesti, varmistaen ettd puhdistusliinasta puristetaan pois ylimaarainen neste ennen NPi-300-mittarin ja
lataustelakan pyyhkimista. Ylikyllastettya liinaa ei saa kayttaa.

Pyyhi kaikki ulkopinnat. Noudata puhdistusaineen valmistajan ohjeita liuoksen pinnalle vaikuttamaan
jattamisen ajasta.

« ALA kayta liian kosteaa liinaa. Purista pois liika neste ennen NPi-300-mittarin tai lataustelakan pyyhkimista.
» ALA péaasta puhdistusainetta kertymaan instrumentin paalle.

o ALA kayta mitaan kovia, hankaavia tai teravia esineitd minkaan NPi-300-mittarin tai lataustelakan kohdan
puhdistamiseen.

o ALA upota NPi-300-mittaria tai lataustelakkaa nesteeseen tai yrita steriloida tuotetta, koska se voisi
aiheuttaa elektronisten tai optisten osien vaurioita.

Puhdistuksen jdlkeinen kuivaaminen ja tarkastus

Vahvista, ettd NPi-300 ja lataustelakka ovat taysin kuivia ennen NPi-300:n asettamista lataustelakkaan.

Puhdistamisessa huomioitavaa: NPi-300:n nestekidenadytto

Nestekidendytdn (LCD) paras suojaus vaurioilta edellyttda enintdadn 70-prosenttiseen IPA-liuokseen kastellun
puhtaan, pehmeén ja nukkaamattoman liinan kayttéa NPi-300:n LCD-naytdn puhdistamiseen. Lisaksi suositellaan
enintaan 70-prosenttiseen IPA-liuokseen kastellun puhtaan, pehmeadn ja nukkaamattoman liinan kayttéa
NPi-300:n linssin ja mittariin sisaltyvan viivakoodinlukijan aukon (paalinssin ylapuolella) puhdistamiseen.

Jos on syyta huoleen altistumisesta erittain laakeresistentille bakteerille, virukselle, sienelle tai itidlle

(esim. Clostridium difficile), tiedossa on laitoksen vakiomenettelyjen voivan edellyttaa natriumhypokloriitia
(valkaisuainetta) sisaltavien liuosten kayttda laitteiden puhdistamisessa. Jos NPi-300-mittarin nestekidendytdon
puhdistamiseen kaytetaan natriumhypokloriittia (valkaisuainetta) sisaltdvia tuotteita, sen jalkeen on syyta
tehda toinen puhdistuskerta kayttaen enintdan 70-prosenttiseen IPA-liuokseen kasteltua puhdasta, pehmeaa
ja nukkaamatonta liinaa, jotta kaikki valkaisuainejadmat varmasti poistetaan nestekidenaytoélta.
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Asiakaspalvelu

Teknista tukea ja vastauksia tuotetta tai tilausta koskeviin kysymyksiin saa ottamalla yhteytta NeurOpticsin
asiakaspalveluun seuraavin yhteystiedoin: Maksuton Pohjois-Amerikasta: 866 99 PUPIL (866 997 8745),
muualta: +1 949 250 9792 tai sadhkdpostitse: Info@NeurOptics.com.

Tilaustiedot

NPi-300-SYS NPi®-300-pupillometrijarjestelma
SG-200 SmartGuard®
SGR-O1 SmartGuard®-lukija (ota yhteys asiakaspalveluun laitoksen vaatimusten kanssa

yhteensopivan lukijan maarittamiseksi)

Tuotepalautuskaytanto

Hyvitysta varten palautettavat tuotteet on palautettava avaamattomissa alkuperaispakkauksissaan, joissa

on ehjat valmistajan sinetit, poikkeuksena tuotevian tai virheellisen merkinnan vuoksi palautettavat tuotteet.
Paatdksen tuoteviasta tai virheellisesta merkinnasta tekee NeurOptics. Paatds on lopullinen. Hyvitysta varten
palautettavia tuotteita ei oteta vastaan, jos tuotteet ovat olleet asiakkaan hallussa yli 30 paivaa.

© 2023 NeurOptics®, Inc. NeurOptics®, NPi®, Neurological Pupil index™, SmartGuard® ja SmartGuard® Reader
ovat kaikki NeurOptics®, Inc:n tavaramerkkeja. Kaikki oikeudet pidatetaan.

Liite A — Pupillimittausten parametrit

Parametri Kuvaus

NPi® = Neurological Pupil Pupillin reagoinnin numeroarvo: lisatietoja on kohdassa Neurological Pupil index™
index™ (NPi®) -pupillin reaktivisuusarviointitaulukko (sivu 5).

Size = enimmaishalkaisija Pupillin enimmaiskoko ennen pienentymista

MIN = vahimmaishalkaisija Pupillin halkaisija pienimmillaan

% CH = muutosprosentti Size-MIN/Size prosenttilukuna %

LAT = pienenemisen viive Kuinka kauan valoarsykkeen alkamisesta kestaa pienenemisen alkamiseen

CV = pienenemisnopeus Keskiarvo pupillin halkaisijan pienenemisesta yksikdssa millimetria sekunnissa

MCV = suurin Valonleimahdukseen reagoivan pupillin halkaisijan pienenemisen enimmaisnopeus
pienenemisnopeus yksikdssa millimetria sekunnissa

Pupillin muutosnopeuden keskiarvo kun se on saavuttanut pienimman halkaisijansa

DV = suurenemisnopeus ja pyrkii palautumaan suuremmaksi kohti lepohalkaisijaa, yksikdssa millimetria
sekunnissa

NeurOptics® NPi®-300 -pupillometrijarjestelman kayttdéohje ©2023 NeurOptics, Inc.
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Liite B — tekniset tiedot

Parametri

Pupillin mittaus

Tunnistuksen raja-arvo

Koon tarkkuus

Sahkodiskusuojauksen taso

Nesteiden sisaanpadsysuo-
jauksen luokitus

Kayttdsovelluksen turvalli-
suustaso ilmaa, happea tai
ilokaasua sisaltavien syttyvien
anestesia-aineseosten lasna
ollessa

Toimintatapa

Virtalahde

Akku

Kayttdymparistd

Kuljetus- ja sdilytysymparistd

Mitat

Paino

Luokitus

Kuvaus

Pupillin halkaisija (véahintaan) 0,80 mm
Pupillin halkaisija (enintdan) 10,00 mm
Koon muutos 0,03 mm (30 mikrometria)
+/- 0,03 mm (30 mikrometrid)

Pupillometri + SmartGuard tyypin BF liityntdosa suojattu
Latausasema + virtaldhde tyypin B liityntdosa suojattu

Tavanomainen laitteisto

Laitteisto ei ole AP- tai APG-luokan laitteisto

Akkukaytto, paalla tarvittaessa

Otto: 100-240 VAC +/- 8 %

Anto: 6V, 2,8 A

Langattoman latauksen [&ht6: 5 W, Qi-yhteensopiva
3,6 V11,70 Wh 3350 mAh/h li-ionikenno
Lampotilarajat: 0-40 °C (32-104 °F)

Suhteellinen kosteus: ei tiivistymista milloinkaan
Lampaotilarajat: -38-70 °C (-36,4-158 °F)
Suhteellinen kosteus: ei tiivistymista milloinkaan

SmartGuardilla = korkeus 19,1 cm, leveys 8,9 cm, syvyys 11,4 cm
(7,5 x 3,5 x 4,5 tuumaa)

Ilman SmartGuardia = korkeus 19,1 cm, leveys 8,9 cm, syvyys 8,9 cm
(7,5 x 3,5 x 3,5 tuumaa)

344g+/-10g
Standardin IEC 62471 mukainen luokan 1 LED-tuote

Liite C — etatunnistimen (RFID) ldhetyksen kantomatka

Lahetystoiminto

SmartGuardissa olevan RFID-muistikortin ja

NPi-300-pupillometrin valilla

SmartGuardissa olevan RFID-muistikortin ja

SmartGuard-lukijan valilla

NeurOptics® NPi®-300 -pupillometrijarjestelman kayttdéohje ©2023 NeurOptics, Inc.
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Enintddn 2 cm 13,56 MHz

Enintaan 2 cm 13,56 MHz
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Liite D — NPi-300-pupillometrin nayttorajoitukset sahkoisten
potilastietojen (EMR) vuokaavion integrointiin

Seuraavat yksittdisten parametrien ndyttamisen ala- ja ylarajat esitetdan laitoksen henkildstdlle huomioitavaksi

neurologisten vuokaavioiden kehittdmisessa.

NPi

Size (koko)

MIN (vahimmaishalkaisija)

CH (muutosprosentti)

CV (pienenemisnopeus)

MCV (suurin pienenemisnopeus)
LAT (pienenemisen viive)

DV (suurenemisnopeus)

0,0

0,80 mm
0,80 mm
0%

0,00 mm/s
0,00 mm/s
0,00 s
0,00 mm/s

4,9

10,00 mm
10,00 mm
50 %

6,00 mm/s
6,00 mm/s
0,50 s
6,00 mm/s

Liite E — kansainvalisten symbolien merkitykset

Symboli | Tietolahde/normi

Standardi: 1ISO 15223-1
Symbolin viitenro: 5.4.4

Standardi: IEC 60417
Symbolin viitenro: 5333

Standardi: IEC 60417
Symbolin viitenro: 5840

Standardi: IEC 60417
Symbolin viitenro: 5009

Standardi: ISO 15223-1
Symbolin viitenro: 5.2.7

Standardi: ISO 15223-1
Symbolin viitenro: 5.1.7

1) C >5l B

Standardi: ISO 15223-1
Symbolin viitenro: 5.1.6

L
m
“

Standardi: BS EN 50419
Euroopan yhteisén direktiivin
2002/96/EC (WEEE) artikla
1(2)

=t

Nimi

Huomio

Tyypin BF
liityntdosa

Tyypin B
liityntdosa

Valmiustila

Steriloimaton

Sarjanumero

Luettelonumero

Kierratys:
sahkéromua

Symbolin seloste

Osoittaa, etta varovaisuus on tarpeen,
kun laitetta tai ohjainta kaytetaan lahella
symbolin sijoituspaikkaa, tai ettd nykyinen
tilanne edellyttda kayttdjan huomiota

tai toimia epatoivottavien seurausten
valttamiseksi.

Osoittaa standardin IEC 60601-1 mukaisen
tyypin BF liityntaosan.

Osoittaa standardin IEC 60601-1 mukaisen
tyypin B liityntdosan.

Tunnistaa kytkimen tai kytkimen asennon,
jonka avulla laitteiston osa kytketaan paalle
sen tuomiseksi valmiustilaan, ja tunnistaa
ohjaimen, jonka avulla vaihdetaan alhaisen
virrankulutuksen tilaan tai osoitetaan tama
tila

Osoittaa, etta laakinnallista laitetta ei ole
steriloitu.

Osoittaa valmistajan sarjanumeron, jonka avulla
voidaan tunnistaa tietty laakinnallinen laite.

Osoittaa valmistajan luettelonumeron
|dakinnallisen laitteen tunnistamista varten.

Tunnistaa, etta laitetta koskevat Euroopan
unionin sahké- ja elektroniikkaromua
koskeva direktiivi (WEEE) 2012/19/EU
sahkodlaitteiden kierrattamisesta. Tata
tuotetta ei saa havittaa lajittelemattoman
kunnallisjatteen mukana.
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Symboli | Tietoldhde/normi

=

C

| EC [Rer|

=

(

PN

(¢)
A

)

¢
d
‘¢ I‘ ‘4
70°C
(158°F)
-38°C
(-36.4°F)

o
N

)

Nimi

Standardi: IEC TR 60417

Symbolin viitenro: 6367 kolikkoakku

USA 40 CRF 273.2 Euroopan

artikla 21 litiumia.
Standardi: ISO 15223-1 Valmistaja
Symbolin viitenro: 5.1.1

Euroopan l&dakinnallisia laitteita Conformité

koskeva 14. kesakuuta 1993
annettu direktiivi 93/42/ETY
(direktiivin 2007/47/EY

muutoksineen), artikla 17 kaisuus

Euroopan laakinnallisia laitteita Conformité
koskeva 14. kesakuuta 1993
annettu direktiivi 93/42/ETY
(direktiivin 2007/47/EY
muutoksineen), artikla 17
laitoksen

tunnisteella

Standardi: ISO 15223-1
Symbolin viitenro: 5.1.2

Valtuutettu

yhteisdssa/
unionissa

Standardi: ISO 15223-1
Symbolin viitenro: 5.4.3
kayttdohjeet.

Standardi: IEC TR 60878
Symbolin viitenro: 5140

|lonisoimaton

sateily

Standardi: ISO 15223-1
Symbolin viitenro: 5.3.4

Sailytettava
kuivassa

Standardi: ISO 15223-1
Symbolin viitenro: 5.3.7

Standardi: ISO 15223-1
Symbolin viitenro 5.4.12

Kolikkokenno,

Kierratettava.
yhteisén direktiivin 2006/66/EY Akku sisaltaa

Européenne eli
eurooppalainen
vaatimustenmu-

Européenne eli
eurooppalainen
vaatimustenmu-
kaisuus ilmoitetun

edustaja Euroopan

Lue kayttéohjeet tai
lue sahkoa koskevat

sahkdmagneettinen

Lampédtilaraja

Kaytettavaksi
yhdella potilaalla
useita kertoja

Symbolin seloste

Kertomaan pakkauksessa, etta se sisaltaa
pienen pyodrean akun, jonka kokonaiskorkeus
on pienempi kuin sen halkaisija ja joka
sisaltaa vedettdéman elektrolyytin, esimerkiksi
litiumkennon tai -akun. Tunnistamaan laite,
joka liittyy virran saamisen tallaisen kennon
tai akun avulla, esimerkiksi akkukotelon kansi.

Havitettava noudattaen paikallisia
litiumioniakkujen ja litiumperkloraattia
sisadltavien tuotteiden menettelyja.

Osoittaa ladkinnallisen laitteen valmistajan.

Osoittaa valmistajan ilmoituksen,

ettad tuote noudattaa sovellettavien
eurooppalaisten terveys-, turvallisuus ja
ymparistdnsuojelusaaddksien olennaisia
vaatimuksia.

Osoittaa, etta tuote noudattaa sovellettavien
eurooppalaisten terveys-, turvallisuus ja
ympadristdonsuojelusadadoksien olennaisia
vaatimuksia ja etta ilmoitettu laitos on TUV
SUD.

Osoittaa valtuutetun edustajan Euroopan
yhteisdssd/unionissa.

Osoittaa, etta kadyttdjan on tutustuttava
kayttdohjeisiin osoitteessa NeurOptics.com.

Osoittaa yleisesti kohonneen, potentiaalisesti
vaarallisen ionisoimattoman séateilyn

tason tai osoittaa esim. laakinnéllisen
sahkoalueen sisalla olevat laitteet tai
jarjestelmat, jotka sisaltavat RF-lahettimia

tai jotka tarkoituksellisesti kayttavat
sahkdmagneettista RF-energiaa diagnoosia
tai hoitoa varten.

Osoittaa laakinnallisen laitteen, joka on
suojattava kosteudelta.

Osoittaa lampédtilarajat, joille laakinnallinen
laite voidaan turvallisesti altistaa.

Osoittaa ladkinnallisen laitteen, jota voidaan
kayttaa useita kertoja (useita toimenpiteitd)
yhdella potilaalla.
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Symboli | Tietoldhde/normi

Standardi: ISO 15223-1
I Symbolin viitenro 5.3.1

Standardi: ISO 15223-1
MD Symbolin viitenro: 5.7.7

Standardi: ISO 15223-1
UDI Symbolin viitenro: 5.10.7

Standardi: ISO 15223-1

Symbolin viitenro: 5.8.7
|A1>[x]

Nimi

Sarkyvaa,
kasiteltava varoen

Laakinnallinen
laite

Yksildllinen
laitetunniste

Kaannds

Symbolin seloste

Osoittaa lddkinnallisen laitteen, joka voi
rikkoutua tai vaurioitua, jos sita ei kasitella
huolellisesti.

Osoittaa, etta tuote on Idakinnallinen laite.

Osoittaa kantolaitteen, joka sisalta
vksiléllisen laitetunnisteen tiedot.

Osoittaa, etta alkuperaiset Iadkinnallisen
laitteen tiedot on kaannetty toiselle kielelle
taydentamaan tai korvaamaan alkuperaiset
tiedot.

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60
c € 01 23 EC REP 6827 AT Arnhem

Netherlands

9223 Research Drive

Irvine, CA 92618, UNITED STATES OF AMERICA
p: +1949.250.9792

Maksuton Pohjois-Amerikasta: 866 99 PUPIL
info@NeurOptics.com

NeurOptics.com
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